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Este proyecto de investigación se centra en el estudio de la 
efectividad del ácido tranexámico en el control del sangrado 
intraoperatorio en pacientes que son operados de prostatectomia 
transvesical en el Hospital Regional de Tumbes entre los periodos 
2008-2018.Se realizara la recopilación de datos según los criterios 
de inclusión y exclusión y se recogerán los datos de acuerdo a 
una ficha de recolección (ANEXO N° 01).el estudio es de tipo 
analítico, observacional, longitudinal y retrospectivo. Las 
conclusiones de la investigación van hacer expuestos en cuadros  
distribuidos en frecuencias de uno o dos dimensiones, con 
resultados porcentuales totales y parciales, así mismo imágenes 
precisas que va facilitar la interpretación de información relevante 
de los programas SPSS25.en el analisis estadístico se utilizara la 
Prueba de Chi Cuadrado. 
 
7. FECHA DE INICIO Y DE TÉRMINO: 
 
    7.1. Fecha de Inicio:            01 de julio  del 2018. 






II.  PLAN DE INVESTIGACIÓN:  
 
1. Planteamiento del problema. 
 
Las opciones terapéuticas en  el tratamiento de la hiperplasia 
benigna de próstata son extensas que van desde la privación del 
tratamiento, manejos de fármacos y extensas tecnicas de abordajes 
quirúrgicos.  
 
La selección de un tratamiento específico esta en relación estrecha 
de las especificaciones del paciente, de la gravedad de los 
manifestaciones clínicas y tambien de su estilo de vida y del volumen 
de la prostata1.la hiperplasia de próstata es una de las causas de 
uropatia obstructiva baja, como retención urinaria, produciendo 
manifestaciones clínicas urinarias baja2. Más de la mitad de los 
pacientes varones mayores de 60 años y más del 80% mayores de 
90 años, van a presentar hiperplasia benigna de prostata3. 
 
La adenomectomia de próstata transvesical es el estándar para el 
manejo quirúrgico de HBP. Es un procedimiento efectivo que 
aumenta los flujos urinarios promedio y máximo; sin embargo, está 
asociada con un riesgo de sangrado y requiere transfusión en hasta 
7% de los pacientes. Este problema depende del tamaño de la 
próstata, la cantidad de tejido resecado, el tiempo de la cirugía, la 
presencia de una infección urinaria prequirúrgica, tratamiento médico 
con inhibidores de la 5-alfa-reductasa, el uso de acetilsalicílico ácido, 
el tipo de anestesia y la arteria presión, entre otros factores. 
 
Muchos investigaciones farmacocinéticas en personas sin 
enfermedad, la concentración sérica más alta alcanzo dentro de los 
60 minutos despues de la inyección endovenoso de 10 mg/kg de 
peso corporal. Después de las 24 horas se eliminó el 90% del 
fármaco, y en los primeros 60 minutos solo se eliminó el 30%. El 
peso molecular del Ácido Tranexámico (AT) es de 157 Da3. 
 
En nuestro país no hay estudios de varones que se han realizado 
una adenomectomia de próstata transvesical usando ácido 
tranexámico, hay estudios del uso del ácido tranexámico en cirugías 
ginecologías, en resección transuretral de próstata y hemoptisis, con 
resultados favorables, por lo que se necesita más estudios urológicos 
específicamente en cirugías de próstata abierta.  
 
El Hospital Regional de Tumbes por ser centro de referencia de su 
región y de la zona fronteriza con Ecuador (Huaquillas) y Piura 
(Mancora); en el Servicio de Urología se realiza aproximadamente 
entre 10 a 15 cirugías de Prostatectomía transvesical mensual donde 
muchas veces se requiere transfusión sanguínea siendo muy difícil 
ya que estos pacientes no cuenta con familia que pueda reponer 
sangre total en caso se requiera, debido a esto se utiliza como 
segunda opción la administracion de ácido tranexámico para 
controlar el sangrado intraoperatorio, disminuyendo la tasa de 
transfusiones sanguíneas. 
 
Por lo cual, este trabajo pretende encontrar si es efectivo el ácido 
tranexámico en el control del sangrado intraoperatorio durante 
Prostatectomía transvesical analizando la necesidad de transfusión 
sanguínea, volumen de sangrado intraoperatorio y nivel de 
hemoglobina postoperatorio, atendiendo a la siguiente interrogante: 
 
¿TIENE EL ÁCIDO TRANEXÁMICO EFECTIVIDAD EN EL 
CONTROL DEL SANGRADO INTRAOPERATORIO DURANTE 
PROSTATECTOMIA TRANSVESICAL EN EL HOSPITAL 
REGIONAL DE TUMBES? 
 
2. Antecedentes del problema. 
 
Shakur  H,  et al (Norteamérica, 2011); evaluaron  las consecuencias 
de la rápida administracion de un manejo de duración corta del 
fármaco AT sobre la transfusiones sanguíneas totales y derivados, 
sucesos vasculares tipo trombosis y mortalidad en pacientes varones 
que se han realizados grandes cirugías por traumatismos graves. 
 
Con 274 hospitales de cuarenta países de todos los continentes se 
llevó a cabo, por medio de un aleatorizado y controlado estudio. Se 
conformó dos grupos de manera aleatoria, ya sea un grupo con ácido 
tranexámico (dosis de carga de 1g en 10 min, luego infusión de 1g en 
8 h) y el otro grupo sin ácido tranexámico y será placebo. La cantidad 
de pacientes que se administró ácido tranexámico son diez mil 
noventa y seis  (10.096) y los que no se administraron fueron 10.115 
pacientes, encontrando que la necesidad de transfusión sanguínea 
debido al sangrado se redujo significativamente en un 18%: riesgo 
relativo 0,85, IC 95% 0,76‐0,96; p = 0,0077)4. 
 
Ezquer A, et al (Argentina, 2012); Un total de 107 pacientes varones 
se realizó un abordaje quirúrgico por una uropatia obstructiva por 
HBP mediante un estudio clinico prospectivo. Este estudio formo dos 
grupos de pacientes, un grupo q se administró AT y el otro grupo que 
no recibió ácido tranexámico; donde se encontró que en el grupo de 
pacientes que recibió ácido tranexámico el volumen del adenoma 
que se reseco fue mayor que el grupo de pacientes sin tratamiento, 
aproximadamente de 4 cc como media, además el tiempo que 
demoro la cirugía fue de 39 minutos vs 50 minutos respectivamente. 
Despues de la cirugía de próstata, el analisis de la hemoglobina 
presento una disminución de 1.3 g/dl más en los pacientes sin 
tratamiento con ácido tranexámico (p<0.05); en conclusión se 
determinó que el uso del ácido tranexámico en pacientes con HBP  
no produce mayores gastos económicos tanto para el hospital y el 
paciente y su familia, además es beneficioso ya que evita 
mayormente consecuencias clínicas severas que va necesitar más 
días de hospitalización por lo que el gasto vas hacer más costoso5. 
 
Ker K, et al (Reino Unido, 2012); desarrollaron un estudio de tipo 
metanalisis con el objeto de precisar la eficacia del ácido tranexámico 
en relación al sangrado perioperatorio, la necesidad de soporte 
transfusional y la mortalidad  en varones que se van a intervenir 
quirúrgicamente, que son cirugía grandes, y que se va dividir en dos 
grupos de expuestos y no expuestos al acido tranexámico este 
fármaco; se evaluaron 129 estudios los cuales incluyeron a 10 488 
pacientes; encontrando que el uso de ácido tranexámico reduce la 
probabilidad de recibir transfusión sanguínea en 32%  en 
comparación a quienes no emplearon el fármaco: reducción del 
riesgo de 0.62, IC 95%  0.58 a 0.65; P<0.001); además la mortalidad 
que significativamente <0.05).inferior en el grupo de ácido 
tranexámico (p<0.05)6. 
 
Kumsar S,  et al (Turquía, 2012) ; determinaron la utilidad del ácido 
tranexámico en el control de la hemostasia perioperatoria en 
pacientes expuestos a cirugía por patología prostática benigna, por 
medio de un ensayo clínico randomizado en el que se incluyeron a 
40 pacientes quienes se dividieron en 2 grupos según el empleo de 
ácido tranexámico a dosis de 10 mg/kg el cual fue aplicado en 
infusión intravenosa en la primera media hora del inicio de la 
intervención quirúrgica, observando que el grupo usuario de este 
fármaco presento una reducción del 28% en la necesidad de 
transfusión sanguínea (p<0.05); así mismo la caída promedio de 
hemoglobina fue significativamente inferior en el grupo que empleo el 
ácido tranexámico (p<0.05);7. 
 
Crescenti  A, et al (Italia, 2012); realizaron un estudio con el objeto 
de precisar la efectividad del ácido tranexámico en relación al control 
del sangrado perioperatorio en pacientes expuestos a cirugía 
prostática benigna, por medio de un ensayo clínico randomizado en 
el que se incluyeron a 200 pacientes divididos en 2 grupos según le 
uso del fármaco hemostático; encontrando que la necesidad de 
transfusión fue de 33% en el grupo usuario de ácido tranexámico; 
mientras que fue de hasta 56% en el grupo control; siendo esta 
diferencia significativa a favor del empleo del fármaco (p<0.05); por 
otro lado la variación del hematocrito pre y postoperatorio fue menor 
en el grupo usuario de ácido tranexámico 8. 
 
3. Justificación del proyecto. 
 
Tomando en cuenta que prostatectomia  transvesical es una de las 
intervenciones quirúrgicas realizadas con mayor frecuencia en 
pacientes con uropatia obstructiva baja por hiperplasia benigna de 
próstata de nuestro servicio de urología y que está asociada en un 
porcentaje considerable a la necesidad de soporte transfusional en el 
postoperatorio; resulta importante evaluar la efectividad del ácido 
tranexámico que permita minimizar el riesgo de sangrado intra y 
postoperatorio para así reducir la morbimortalidad asociada a este 
procedimiento; en este sentido existe evidencia reciente en relación a 
la utilidad de los fármacos hemostáticos en la aparición de 
complicaciones hemorrágicas en el contexto de cirugías mayores; 
siendo el ácido tranexámico el que reúne mayor evidencia de su uso, 
siendo además una droga  que es accesible en nuestro sistema 
sanitario; pretendemos precisar su utilidad en nuestra población; 
debido que en nuestro país no se han realizado estudios e 
investigaciones que determina la eficacia del ácido tranexámico en 





a. Objetivo General: 
 
• Evaluar la efectividad del Ácido tranexámico en el control del 
sangrado intraoperatorio durante prostatectomia transvesical 
en el Hospital Regional de Tumbes. 
 
 Objetivos específicos:  
 
• Comparar el volumen de sangrado intraoperatorio entre los 
pacientes expuestos a prostatectomia transvesical  usuarios y 
no usuarios de ácido tranexámico. 
• Comparar la necesidad de transfusión sanguínea entre los 
pacientes expuestos a prostatectomia transvesical  usuarios y 
no usuarios de ácido tranexámico. 
• Comparar los niveles de hemoglobina postoperatoria entre los 
pacientes expuestos a prostatectomia transvesical usuarios y 
no usuarios de ácido tranexámico. 
 
5. Marco teórico  
 
La hiperplasia benigna de próstata (HPB) es una enfermedad que 
produce una uropatia obstructiva baja debido a un crecimiento de la 
próstata. Para tratar los sintomas urinarios bajos y mejorar su calidad 
de vida y que no desarrolle complicaciones como insuficiencia renal  
se debe tratar ya sea medicamente o quirúrgicamente9.  
 
Existen muchas tecnicas quirúrgicas, la resección transuretral 
prostática es útil, salvo cuando la próstata es demasiado grande, la 
vejiga está dañada, exista litiasis vesical o no son visibles los puntos 
de referencia anatómicos; en estas circunstancias se prefiere la 
Prostatectomía transvesical o retropubica  que consiste en enuclear 
digitalmente la parte obstructiva de la próstata que esta aumentado 
de tamaño con una incisión fuera del peritoneo de la pared vesical 
anterior. Su  ventaja es que permite una visión directa del cuello  y 
del urotelio vesical, es ideal cuando el lóbulo medio es voluminoso, 
cuando el divertículo vesical es significativo o en  cálculos vesicales 
grandes, además en  obesos10. 
 
El sangrado constituye  una de las principales complicaciones. El uso 
de ácido acetil salicílico, de finasteride usado antes de la cirugía, que 
tipo de anestesia, el estudio histopatológico de la neoplasia, el 
tiempo de la cirugía usado y el volumen de la próstata, todo estos 
factores están en relación con el sangrado despues de una cirugía11. 
 
El sistema de coagulación se activa al realizarse la Prostatectomía  
transvesical, sin embargo este suceso no guarda relación con el 
volumen de adenoma de próstata que se extrajo durante la cirugía ni 
con la cantidad de sangre que se perdió durante la cirugía; aunque 
se analizó que se puede activar este sistema de coagulación con al 
sangre perdida despues de la cirugía. Entonces esto ocasiona que la 
actividad fibrinolítica urinaria aumente12.  
 
Existe altos niveles de activador plasminogeno en el urotelio y en la 
orina ocasionando con mayor facilidad que el coagulo se lise. Por lo 
que es útil disminuir el sangrado despues de la cirugía de la 
Prostatectomía transvesical usando estos agentes antifibrinoliticos13. 
 
El conocimiento de las técnicas de conservación sanguínea 
incluyendo fármacos ahorradores hemáticos disponibles en el 
perioperatorio es esencial para una adecuada práctica quirúrgica.  
 
Es escaso en nuestro medio en contenido sanguíneo, y asi como la 
transfusión de sangre y su contenido puede producir reacciones 
graves para nuestro organismo en especial en los pacientes que lo 
necesitan. Y se ha visto que pueden aumentar la muerte en cirugías 
cardiovasculares y esto aumenta con la cantidad de transfusiones 
que recibe el paciente que se va operar de cirugías grandes. Debido 
a esto los costos para el estado y el paciente son muy caros 
afectando el sistema de salud14.  
 
En cirugías urologías y traumatismos en la que existe pérdida de 
sangre, el uso de antifibrinolítico es muy importante ya que nos 
ayuda controlar el sangrado en estas cirugías que son complicadas. 
Incluso en pacientes que presentan hemopatías se usa 
antifibrinolítico con el objetivo de disminuir el sangrado en estos 
pacientes que van hacer intervenidos quirúrgicamente. Algunas de 
las patologías de la coagulación más frecuente son congénitas como 
las disfunciones plaquetarias, hemofilia A y B y la enfermedad de 
Von Willebrand15.  
 
Se han realizado muchos estudios e investigaciones en relación con 
el uso de antifibrinolítico y se ha concluido que existe una 
disminución de la función fibrinolitica en los tejidos y mucosas y otros 
sitios, demostrando una disminución de la pérdida de sangre y un 
resultado positivo en la exposición de hemoderivados16. 
 
Actualmente en nuestro país se usa el ácido epsilón-aminocaproico 
(AEAC) y el ácido tranexámico siendo este último el más potente en 
el mercado, su uso como antifibrinolítico es desde varias décadas17. 
 
La vía de administracion del ácido tranexámico son varias, como por 
vía oral, tópica y intravenosa. En la caso de cirugías urológicas como 
de próstata se debe iniciar antes de empezar la cirugía se administra 
lentamente para no provocar hipotension ni mareos a 100 mg por 
minuto. La dosis es de 10mg/kg cada 6-8 horas. En caso se 
administre oralmente, la dosis es de 15-20mg/kg cada 6-8horas18. 
 
6. Hipótesis.  
- El Ácido tranexámico es efectivo en el control del sangrado 
intraoperatorio durante prostatectomia transvesical en el Hospital 




  7.1 Material:    
• Población 
Todos los pacientes operados de Prostatectomía transvesical 
del hospital regional de tumbes en el periodo julio 2018- 
setiembre 2018. La que será dividida  en: 
COHORTE 1: Pacientes usuario de ácido tranexámico 
COHORTE 2: Pacientes no usuario de ácido tranexámico. 
 
                                Criterios de inclusión:      
➢ Pacientes usuarios y no usuarios de ácido tranexámico 
➢ Pacientes varones de 45 años a más. 
➢ Pacientes de sexo masculino. 
➢ Pacientes varones con historias clínicas que manifieste las 
variables que se necesita con precisión. 
 
                                Criterios de exclusión: 
➢ Pacientes varones que presenta trombocitopenia. 
➢ Pacientes varones que tiene enfermedad renal crónica. 
➢ Pacientes varones que presenta cirrosis hepática. 
➢ Pacientes varones con anemia leve. 
➢ Pacientes con historia de alergia al ácido tranexámico. 
➢ Pacientes con alteración de los factores de coagulación 
➢ Pacientes que presentes trauma urinario posterior a la 
intervención quirúrgica. 
➢ Pacientes cuyos datos en la historia clínica fueran 
incompletos para el desarrollo del estudio. 
 
•  Muestra 
 
 Unidad de Analisis 
Pacientes que son operados de Prostatectomía transvesical 
del hospital regional de tumbes durante el periodo enero 
2018-junio 2018.  
 
Unidad de muestreo 
Historias clínicas de los pacientes que son operados de 
Prostatectomía transvesical del hospital regional de tumbes 
durante el periodo julio 2018-setiembre 2018 seleccionadas 
según los criterios de inclusión y de exclusión. 
             
Tamaño muestral: 
 
El tamaño de muestra fue determinado empleando la fórmula 
de tamaño de muestra para estudios de cohortes: 
 
 
n: Número de expuestos 
p1 = Proporción de cohorte expuesta que presentan desenlace 
p2= Proporción de cohorte no expuesta que presenta el 
desenlace 
Z 1-α/2 =1.96 Valor normal con 5% de error tipo I. 
E ≤ 0.50 
P1 = 0.33 (18) 
P2 = 0.56 (18) 
     
    Reemplazando los valores, se tiene: 
                         n =  981 
 
 Crescenti  A, et al en Italia en el  2012 observo que la 
necesidad de transfusión sanguínea fue de solo 33% en el 
grupo usuario de ácido tranexámico; mientras que fue de 
hasta 56% en el grupo no usuario. 
 
 COHORTE 1: (Pacientes usuarios de ácido tranexámico)    =  
981 pacientes. 
 
 COHORTE 2:(Pacientes no usuarios de ácido tranexámico)   =    
981  pacientes. 
 
Marco Muestral 
    Relación de historias clínicas de la unidad de estadística de 
urología del hospital regional de tumbes.     
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Efectividad: Para la presente investigación se valorara este aspecto 
en función de 3 criterios: el volumen de sangrado intraoperatorio, la 
necesidad de soporte transfusional durante el postoperatorio 
inmediato y los niveles hemoglobina en el  postoperatorio 
inmediato14. 
 
Ácido tranexámico: Fármaco inhibidor de la ácido tranexámico; que 
para fines del presente estudio se utilizara a dosis de 10 mg/kg el en 
infusión intravenosa en la primera media hora del inicio de la 
intervención quirúrgica15. 
Prostatectomía transvesical: Procedimiento quirúrgico que se 
constituye en nuestra sede hospitalaria; en  el manejo de los 
síntomas del tracto urinario inferior (STUB) debido a uropatia 
obstructiva por aumento de volumen prostático benigno17. 
 
7.2 Método: 
 Tipo y diseño 
























    Proceso de captación de información: 
Ingresarán al estudio  los pácientes  expuestos a prostatectomia 
transvesical en el Hospital Regional de Tumbes el periodo julio   2018 
– setiembre 2018 y que cumplan los criterios de selección. Se 
solicitará al Director del Hospital  la autorización correspondiente 
para la realización de la investigación y luego se procederá a: 
 
1. Seleccionar a los pacientes según el empleo del fármaco 
















usando para la muestra aleatoria simple la técnica 
correspondiente: 
✓ G1: Prostatectomía transvesical con uso de ácido tranexámico 
intraoperatorio (10 mg/kg en infusión  intravenosa en la 
primera media hora del inicio de la intervención quirúrgica). 
✓ G2: Prostatectomía transvesical sin  uso de ácido tranexámico 
intraoperatorio. 
 
2. Recoger los datos pertinentes correspondientes a la efectividad en 
estudio realizando el seguimiento correspondiente para precisar la 
necesidad de soporte transfusional; estos datos se añadirá en una 
hoja de recojo de datos (anexo 1). 
3. Completar el tamaño de la muestra llenado las hojas de 
recolección de datos del estudio.  
4.  Con la finalidad de elaborar la base de datos, recoger toda la 





Procesamiento y análisis de la información 
 
El registro de datos que estarán consignados en las 
correspondientes hojas de recolección  serán procesados utilizando 
el programa estadístico SPSS VERSION 25. 
 
Estadística Descriptiva:  
Se obtendrán datos de distribución de frecuencias para la necesidad 
de transfusión en estudio, se calcularan las medidas de tendencia 
central y de dispersión para volumen sanguíneo y nivel de 
hemoglobina. 
 
Estadística Analítica:  
Se aplicará el test de  chi cuadrado para valorar la efectividad entre 
el uso de ácido tranexámico y la necesidad de transfusión sanguínea 
y la prueba t de student para las variables cuantitativas que son el 
volumen de sangrado intraoperatorio y la hemoglobina 
postoperatorio. Los criterios de significancia estadística a tomar 
serán: 
P<0,05 = Diferencia significativa 
 
Estadígrafo de estudio: 
 
El intervalo de confianza se determinara al 95% del estadígrafo 
correspondiente. Calcularemos entre las variables cualitativas la 
reducción absoluta de riesgo  (RAR)  y la reducción relativa de riesgo 
(RRR) entre el empleo del fármaco respecto a su efectividad en el 
control del sangrado intraoperatorio, dado que el estudio evalúa 
asociación a través de un diseño de cohortes prospectivas.   
 




Debido a que es un estudio de casos y controles en donde solo se 
recogerán de las historias clínicas de los pacientes datos clínicos; se 
tomara en cuenta la declaración de Helsinki II (Numerales: 11, 12,14, 
15,22 y 23)20 y la ley general de salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-
2007-SA) 21. Para el presente estudio se contara  con el permiso del 
comité  de Investigación y Ética del Hospital regional de tumbes y de 
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 DURACIÓN DEL PROYECTO 1 2 3          




Recursos no disponibles: 
 
Partida Nombre del recurso Costo (S/.) 
02.0 BIENES  
02.13 Materiales de escritorio 220.00 
02.15 Material de impresión 100.00 
02.20 Búsqueda Bibliográfica e Internet 25.00 
 Impresiones y fotocopias 130.00 
02.21 Otros 45.00 
 Subtotal 520.00 
03.0 SERVICIOS  
03.00 Movilidad local 50.00 
03.01 Estadístico 200.00 
03.18 Encuadernación 100.00 
03.25 Otros 80.00 
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Teléfono Celular: 969026636 
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Efectividad  del Ácido tranexámico en el control del sangrado intraoperatorio 
durante prostatectomia transvesical del Hospital Regional de Tumbes 
 
HOJA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 
 
Fecha: ………………………………………     Nº de paciente………… 
 
I. DATOS GENERALES: 
I.1. Número de H.C: …………………  
I.2. Edad: …….. años 
I.3. Lugar :   Urbano    (    )      Rural    (      ) 
 
II. DATOS DE LA VARIABLE DEPENDIENTE: 
Volumen de sangrado intraoperatorio:_______________ 
Necesidad de soporte transfusional: Si     (   )        No  (     ) 
Hemoglobina pre y postoperatorio:_________________ 
           Tiempo operatorio:…………………………………………………………….                  
 
III.  DATOS DE LA VARIABLE INDEPENDIENTE: 
         : 
                                GRUPO 1: Acido tranexámico:                    (       ) 
                                GRUPO 1: No ácido tranexámico:               (       ) 
 
IV. DIAGNÓSTICO FINAL: 
……………………………………………………………………………………….. 
 
 
 
 
